CREATININE

Cat. No. Pack Name | Packaging (Content)
BLT00020 | CREA 200 R1:2 x50 ml, R2: 2 x 50 ml, R3 STD: 1 x 5 ml
BLT00019 | CREA 1000 |R1:2x 250 ml, R2: 2 x 250 ml, R3 STD: 2 x 5 ml

ED C€
INTENDED USE

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of Creatinine in human
serum, plasma and urine.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Creatinine is a waste product formed in muscle from the high energy storage com-
pound, creatine phosphate. The amount of creatinine produced is fairly constant (un-
like Urea) and is primarily a function of muscle mass. It is not greatly affected by diet,
age, sex or exercise. Creatinine is removed from plasma by glomerular filteration and
then excreated in urine without any appreciable resorption by the tubules.

Creatinine is used to assess renal function, however, serum creatinine levels do not
start to rise until renal function has decreased by at least 50 %.

PRINCIPLE

Creatinine reacts with alkaline picrate to produce an orange-yellow colour (the Jaffe’s
reaction). Specificity of the assay has been improved by the introduction of an ini-
tial rate method. However, Cephalosporin antibiotics are still major interferants. The
absorbance of the orange-yellow colour formed is directly proportional to creatinine
concentration and is measured photometrically at 490-510 nm.

REAGENT COMPOSITION

R1

Sodium Hydroxide 394 mmol/l

R2

Picric Acid 11 mmol/l

R3 standard see bottle label

WORKING REAGENT PREPARATION

Reagents are liquid, ready to use.

Mix equal volumes of Reagent 1 and Reagent 2. Wait for 15 minutes before use.
The Working Reagent is stable for 1 month at 2-8 °C. The absorbance of the reagent
blank should be approximately <0.15 at 505 nm when read against distilled water.

STABILITY AND STORAGE
The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit
label when stored at 2-25°C.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

Use unheamolytic serum, plasma (heparin, EDTA) or urine.

It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).
Stability

in serum / plasma: 7 days at 4-25°C
at least 3 months at-20°C
in urine: 2 days at 20-25°C
6 days at4-8°C
6 months at-20°C

For the determination in urine use 24 hours specimen. It is important to exactly me-
asure the volume of collected urine. Dilute urine samples in 1+19 ratio with distilled
water and multiply results by 20.

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION
Calibration with the standard included in the kit or the calibrator XL MULTICAL, Cat.
No. XSYS0034 is recommended.
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QUALITY CONTROL
For quality control ERBA NORM, Cat. No. BLTO0080 and ERBA PATH, Cat. No.
BLT00081 are recommended.

UNIT CONVERSION
mg/dl x 88.4 = pmol/l

EXPECTED VALUES *

Serum Urine
Males: 0.7-1.3 mg/dl  14-26 mg/kg/day
Females: 0.6-1.1 mg/dl  11-20 mg/kg/day
Newborn: 0.3-1.0 mg/dl
Infant: 0.2-0.4 mg/dl  8-20 mg/kg/day
Child: 0.3-0.7 mg/dl  8-22 mg/kg/day
Adolescent: 0.5-1.0 mg/dl  8-30 mg/kg/day

It is recommended that each laboratory verify this range or derives reference
interval for the population it serves.

PERFORMANCE DATA
Data contained within this section is representative of performance on ERBA CHEM 7
instrument. Data obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 0.14 mg/dl

Linearity: 40 mg/dl

Measuring range: 0.14-0 mg/dI

PRECISION
Intra-assay precision Mean SD cv
Within run (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Sample 1 1.45 0.02 1.56
Sample 2 2.37 0.04 1.74
Inter-assay precision Mean SD cVv
Run to run (n=20) (mg/dl) (mg/dI) (%)
Sample 1 1.48 0.03 1.77
Sample 2 2.39 0.04 1.58

COMPARISON

A comparison between XL-Systems Creatinine (y) and a commercially available test
(x) using 70 samples gave following results:

y =1.0515 x - 0.0636 mg/dl

r=0.9986

INTERFERENCES
Following substances do not interfere:
haemoglobin up to 10 g/l, bilirubin up to 10 mg/dl, triglycerides up to 1700 mg/dl.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated
person.

Hazards identification in accordance with Requlation (EC) No 127 2/2008
R1: UFI: JCCF-NE95-FH74-0ADF

Reagent 1 contains < 1.6 % sodium hydroxide.

Warning
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Hazard statement:

H315 Causes skin irritation

H319 Causes serious eye irritation

Precautionary statement:

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.

P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Re-
move contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

Reagents R2 and R3 of the kit are not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 492 (490-510) nm

Cuvette: 1cm

Reagent blank Standard (Calibr.) Sample

Working Reagent 1.00 ml 1.00 ml 1.00 ml
Sample - - 0.100 ml
Standard (Calibr.) - 0.100 ml -
Distilled water 0.100 ml - -

Mix well and read initial absorbance (A,) 30 seconds after mixing and final absor-
bance (A,) 60 seconds after mixing.

CALCULATION
AA=A2-A1
AA_, /min-AA, /min.
Creatinine (mg/dl) = ——— XXX X @ xC
AA /min.-AA /min.

C,, = standard (calibrator) concentration

st

Applications for automatic analysers are available on request.

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Mode 2-point
Wavelength 1 (nm) 505
Sample Volume (ul) 50/100
Working Reagent Volume (ul) 500/1000
Lag time (sec.) 30
Kinetic interval (sec.) 60
No. of readings 1
Reaction temperature (°C) 37
Reaction direction Increasing
Normal Low (mg/dl) 0.7
Normal High (mg/dl) 1.3
Linearity Low (mg/dl) 0.14
Linearity High (mg/dl) 40
Blank with Reagent
Absorbance limit (max.) 0.15
Concentration of Standard See bottle label
Units mg/dl

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
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KpeaTtunHuH Liquid (C)

Kart. Ne HasBaHue Ha ynakoBke | PacoBka

BLT00020 KPEA 200 R1: 2x50 mn, R2: 2x50 mn, R3 ctangapt: 1x5 mn

BLT00019 KPEA 1000 R1: 2x250 mn, R2: 2x250 mn, R3 ctangapt: 2x5 mn
MNpumeHeHne

Ha60p peareHToB nNpefHa3Ha4eH TOMbKo Ans in vitro ANarHoOCTUKN KpeaTMHNHA B CbIBOPOTKE,
nrasme v moye 4yenoseka.

KnuHuyeckoe 3HaueHne

KpeaTuhnH — npoaykt obmeHa BellecTB, obpasytowmiica B MblllLax n3 docdara KkpeaTuHa.
Y 300poBbIX Ntofeit KOHLEHTPaLWst kpeaTWHWHA B NnasMe KPOoBW MPaKTUYecKW MOCTOsHHA
M He 3aBMCUT OT noTpebrneHnsi Boabl, U3NYECKON Harpysk W CKOPOCTY BbiAENEHUS MOYU
(B OTNMYME OT MOYEBUHBI) U 3aBUCUT TOMNBKO OT MbILLEYHOI Macchl. KpeaTuHuH yaansetcs us
nnasmbl 4epes MoYku, rmaeHbIM 06pa3omM, nyTem rmomepynspHoi cunstpauun. KpeaTuHuH
ABNAETCA UHANKATOPOM hyHKLN NOYeK.

MoBbilleHVe yYpOBHSI KpeaTMHWHA B CbIBOPOTKE CBA3AHO C  PasfUYHbIMK  MOYEYHBIMU
3aboneBaHusiMW. Ha paHHel CTaguu MouveyHbIX 3aboneBaHwii, TECT Ha U3MEHEHWE YPOBHS
KpeaTUHWHa — YyBCTBUTENbHbIA WHOEKC HapylweHWst (OUNbTPaUMOHHOW  OyHKLMM MoYek.
YBenunyeHne KOHLEHTPaUWW KpeaTWHMHA B CbiBOPOTKE, BbIE HOPMbI HaYMHaeTcs npu
CHWKEHUM peHanbHOM yHKUMM noyek Huxe, Yyem Ha 50 %. KpeaTuHuHypusi nosisnsietcs
paHbLLe KNUHAYECKUX CUMNTOMOB.

MpuHUMN peakunn

KuHetuyeckuit Tect 6e3 aenpoTenHu3auuu, B COOTBETCTBUM C MeTodoM fAdde, ¢ obpaso-
BaHMEM OKpaLLIeHHOro NpoAykTa peakuuu. Peakuus He cneumuduyHa.

Bbixoad: ucnonb3oBaTb [Anst UCCMEOOBaHWS  KMHETUYECKWA  ((hepMEeHTaTUBHbIN) MeTon
onpe/eneHnst KpeaTuHNHA.

B wenoyHon cpeae KpeaTvHWH B3aUMOAEUCTBYET C MUKPUHOBOI KWUCIIOTON ¢ obpa3oBaHueM
OKpaLLEHHOTO B OpaHXeBbl LiBET Kommriekca. MIHTEHCMBHOCTb OKpackv MponopLuoHanbHa
KOHLIEHTPaLuu KpeaTuHuHa B obpasLe.

CocTtaB peareHToB
R1

'mopokeua HaTpus 394 mmonb/n
R2

11 mmonb/n
KOHL|. CM. Ha cbnakoHe

nMKpVIHOBaﬂ Kucnota
R3 Cranpapt

MpurotoBneHue pabounx peareHToB
PeareHTbl Xuakue, rotosble K UCMONb30BaHUIO.

Pa6Gouui pactBop

CwmewwaiiTe PeareHT 1 u PeareHT 2. PacTBOp MOXeT NpUMeHsTbCs Anst aHanu3aa vepes 15
MUWH nocne npurotoenexust. CtabunsHocTe 1 Mecsiy npu 2-8 °C.

OnTuyeckas NNOTHOCTb peareHTa BnaHka He formkHa 6biTe < 0,15 npu 505 HM, n3mepeHHas
NpOTWB AUCT. BOAbI.

CTabunbHOCTb U XpaHeHue
He BCKpbITble peareHTbl CTabuibHbl [0 [OCTMKEHUSI YKa3aHHOro Cpoka FOAHOCTM, ecru
XxpaHsiTcs npu 2—25°C, B 3alMLLEHHOM OT CBETa MecTe.

O6pa3subl
CbiBopoTka (6e3 remonusa), renapuHnsvposaHHas unvu 3ATA nna3ma, moya.

CTabunbHOCTb B CbIBOPOTKe / nnasme:

7 nHen npu 4-25°C
3 mecsiua npu  -20°C
B Moue:

2 oHs npu 20-25°C
6 oHeit npu 4-8°C
6 mecsueB npu -20°C

OnpepeneHve B moye

Onpe,qeneHMﬂ npoBOAAT B CyTO'leOIZ Mo4e. Moqy HeOﬁXO,ClI/IMO npeasapuTenbHO pa3BecTu
AVCTUNNVPOBaHHOWN BOAOW B COOTHOLWEHWe 1+19, pesynbtat yMHOXUTL Ha 20.
3arpsisHeHHble 06pasLbl XpaHeHUo He noanexar.

Kanu6poBka
MbI pekomeHayem ans kanubpoku ncnone3osate XL MYNBTUKAT, Kat. Ne XSYS0034.

KonTponb kauectsa
[na npoBeaeHWsi KOHTPONS KadyecTBa PEKOMEHAYIOTCS KOHTPOMbHble CbiBOPOTKM: OPBA
HOPMA, Kat. No. BLT00080, 3PEA MATOJIOIM#A, Kart. No. BLT00081.

KoaddmumeHT nepecyeta
MKMOnb/n = 88,4 x mr/an

HopmanbHbie BennumnHb

CbIBOpoOTKa

My>X4nHbl © 0,7-1,3 mr/an (61,6—114,4 mkmonb/n)
JKeHLWWHBI : 0,6-1,1 mr/an (52,8-88 mkmonb/n)

fetn : 0,3-0,7 mr/an (26,52—61,88 mkmonb/n)
HoBopoxaeHHble: 0,3-1,0 mr/an (26,52-88,4 mkmonb/n)
[etun nepBoro roga »usnn:  0,2-0,4 mr/an (17,68-35,36 Mkmonb/n)
MoppocTku: 0,5-1,0 mr/an (44,2-88,4 mkmons/an)
Moua

My>X4nHbI: 14-26 mr / kr / 244

YKeHwmHbl 11-20 mr / kr / 244

[etu nepsoro roga xusun:  8-20 mr/ kr/ 24y

fetu: 8-22 mr / kr / 244

MoppocTku: 8-30 mr / kr/ 244

MpuBeaeHHbIe AMANa3oHblI BENIUYUH CrieAyeT paccMaTpuBaTbh Kak OPUEHTUPOBOYHLIE.
Kaxpow na6opatopun onp Tb CBOU 1

3HaueHus BeNUUYMH

DTN 3HaYEHUSI HOPMaribHbIX BEMUYMH BbInn NMOMyyYeHbl Ha aBTOMaTUYECKUX aHanu3atopax cepum
ERBA CHEM 7. Pesynsrtatel MOryT OTNMYaTLCS, €CIU OnpeaeneHne npoBoAvIN Ha ApyroM Tune
aHanusaropa.

Pa6ouune xapakTepucTuku

YyBCTBUTENbHOCTb!: 0,14 mr/pn (12,38 mkmonb/n)
JIHeHOCTB: po 40 mr/an (3536 mkmonb/n)
[Avnana3soH uamepenunin:  0,14—-40 mr/an (12,38-3536 mkmonb/n)
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MepbI NpeaoCTOPOXKHOCTH:

P280 Monb3oBaThbCs 3aLUMTHBIMU NepyaTkaMu/3allUTHON OAEXAO0/ cpeacTBaMu 3aluThl rnas.
P302+P352 MPW MOMALAHUN HA KOXXY: MpoMbITe GONbLUMM KONWYECTBOM BOAbI.
P305+P351+P338 MNP MOMNALAHNW B IMA3A: OCTOpOXHO NPOMbITb rnia3a BOAOW B TEYEHWE
HECKOIbKMX MUHYT. CHSITb KOHTAKTHbIE JIMH3bI, €CIN Bbl MOMb3yeTech UMK N €CIN 3TO Nerko
caenatb. [poAoMKNTL NPOMbIBaHWE rnas.

PeareHTbl R2 1 R3 Habopa He knaccuuumpyoTcs kak onacHble.
YTVIHVIBELI.VIH UCNoNb30BaHHbIX MaTepuanos

B cooTBetcTBUM C cywiecTeyrowumn B Ka)KAOﬁ CTpaHe npasunamun Ons AaHHoro Buaa
MaTtepuana.

I'Ipoae.neH vue aHanusa

[nvHa BonHbI: 492 (490-510) Hm

OnTuyeckuii nyTb: 1cm

Temnepatypa: 37°C

N3meperue: NPOTUB peareHTa cpaBHeHUs (6rnaHk)
MuneTtuposaHue BnaHnk CraHpapT O6pasel,
Pa6ounii pacTeop 1000 mkn 1000 mkn 1000 mkn
[uctun. Boga 100 mkn - -
Crangapt (Kanubparop) - 100mkn -
O6pasey - - 100 mkn

Cmewatb. Yepes 30 cek usmeputb nornowexne A,. TodHo uepes 60 cek. uamepuTb
nornoyexve A,.
A,-A = AAoﬁp nnu AA oTHocuTenbHO BnaHka peareHTa.

cranaapra
Pacuer

DA
KpeaTuHuH (Mr/gn) = ——  x ¢
AA

cTann

C,., — KOHUeHTpauusa cTaHgapta (kannbpatopa)

kay

an

MpoTokonbl ANs WCNONb30BaHUA Ha aBTOMATUYECKMX aHanusatopax MoryT 6biTb
nosnyyeHbl Mo 3anpocy.

BocnpoussoaumocTtb
MapameTpbl AnsA pa6oTkl Ha NONyaBTOMaTMYECKOM aHanusarope
BHyTOMCEpMIiHAS N CpepnHeapudgmeTuyeckoe sSD cv
yTpucep 3navenne  (Mrlan) (mrlan) (%) MeTon 2-TOYeuHas KMHEeTVKa
O6pasey 1 20 1,45 0,02 1,56 [Anuna BonHb! 1 (HM) 505
O6pazey 2 20 2,37 0,04 1,74 [nuHa BonHbl 2 (HM) -
Mexcepuiinas N CpeaHeapudmeTuyeckoe SD cv O6bem obpastia (mkn) 50/100
P 3HayeHue  (mr/an) (mr/an) (%) O6bem peareHTa (MKr) 500/1000
O6pasey 1 20 1,48 0,03 1,77 3apepxka (Cek.) 30
OGpaseu 2 20 2,39 0,04 1,58 WnTepean namepexms (Cek.) 60
CpaBHeHVe MeToaoB Kon-go 3amepos 1
CpaBHeHue 6bino nposedeHo Ha 70 obpasuax C ucnonb3oBaHuem peareHToB cepuu BIT:
KpeaTuHuH (y) 1 MMEIOLLIMXCS B NPOMIaXe PeareHToB C KOMMEPYECKM JOCTYNHOI METOVKOM (X). Temnepartypa peakuuu (°C) 37
Pesynbrathi:  y=1,0515  x-0,0636 (mr/an) r=0,9986
Hanpasnenue peakuun YsenuueHue
Cr ¢puunoCTL / By BellecTsa HuxHWin npegen HopMbl (Mr/an) 0,7
Femorno6uH go 10 r/n, Bunupy6ux go 10 mr/an, Tpurnuuepwabl 4o 1700 Mr/an He BAUSIOT Ha
pesynbTaTbl. BepxHuit npegen Hopmbl (Mr/an) 1,3
Mepb! npesocTopoxHoOCTH HwxHuin npeaen nuHeiiHocTyn (mr/an) 0,14
HaGop peareHTOB npegHa3HayeH ANs in Vitro AWarHoCTUKU MpogeccroHanbHO 0BYYeHHbIM BepxHuii npeaen AMHe HocTH (Mr/an) 40
nabopaHToMm. p: p
Wnentudmkaums onacHocten B cootBetcTBum ¢ Pernamentom (EC) No 1272/2008 MuH. HavanbHoe normnolleHne 0,15
R1: UFI: JCCF-NE95-FH74-0ADF KoHueHTpaums ctaHgapta (mr/an) CM. Ha nakoHe
PeareHT 1 coaepxuT < 1,6 % ruapokcmaa HaTpus.
Bnaxk Pearent
0O6o3HaueHne onacHoCTH:
H315 Bbi3biBaeT pasgpaxeHune Koxu. Epvyu: mr/an

H319 BbI3biBaeT cepbesHoe pasapaxeHue rnas.
MpenynpexaeHue

ApTtukyn HanmeHoBaHue kak B PY

Homep PY Oarta Bbigauu PY

BLT00020

BLT00019 KpeatuHuH Liquid (C)
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CREATININA

Catalogo. | Nombre del Presentacion (contenido)

No. paquete

BLT00020 | CREA 200 R1:2 x50 ml, R2: 2 x 50 ml, R3 STD: 1 x 5 ml
BLT00019 | CREA 1000 R1:2 x 250 ml, R2: 2 x 250 ml, R3 STD: 2 x 5 ml

&S

C€ [ivo]

CALIBRACION
Calibracién con el estandar incluido en el estuche o se recomienda el calibrador XL
MULTICAL, Cat. No XSYS0034.

CONTROL DE CALIDAD
Para el Control de Calidad se recomienda ERBA Norm, Cat. No. BLT00080 y ERBA
PATH, Cat. No. BLT00081.

CONVERSION DE UNIDADES
mg/dl x 88.4 = pmol/l

USO PREVISTO
Reactivo de diagndstico in vitro para la determinacion cuantitativa de creatinina en
suero humano, plasma y orina.

SIGNIFICADO CLIiNICO

La creatinina es un producto de desecho formado en el musculo a partir de fosfato de
creatina un compuesto almacenado de elevada energia. La cantidad de creatinina pro-
ducida es bastante constante (a diferencia de la Urea) y es principalmente una funcién
de la masa muscular. No es afectada por la dieta, edad, sexo o ejercicio. Creatinina se
elimina del plasma por filtracion glomerular y luego excretada en la orina sin ningiina
reabsorcién apreciable por los tubulos.

Creatinina se utiliza para evaluar la funcion renal, sin embargo, los niveles de creatinina
sérica no comienzan a elevarse hasta que la funcion renal ha disminuido al menos un
50 %.

PRINCIPIO

La creatinina reacciona con el picrato alcalino para producir un color amarillo anaranja-
do (reaccién de Jaffe). Especificidad del ensayo se ha mejorado por la introduccién de
un método de tasa inicial. Sin embargo, los antibiéticos de cefalosporina son todavia
importantes sustancias que interfieren. La absorbancia de color amarillo anaranjado
formado es directamente proporcional a la concentraciéon de creatinina y se mide foto-
métricamente de 490 a 510 nm.

COMPOSICION DEL REACTIVO

R1 Hidroxido de sodio
R2 Acido picrico
R3 estandar

PREPARACION DEL REACTIVO DE TRABAJO

Reactivo liquido, listo para usar.

Mezclar volumenes iguales del reactivo 1 y reactivo 2. Espere 15 minutos antes de
Su uso.

El reactivo de trabajo es estable durante 1 mes de 2—-8 °C. La absorbancia del blanco
de reactivo debe ser aproximadamente < 0.15 a 505 nm cuando se lee contra agua
destilada.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta de la botella y el estuche cuando se almacena de 2 a 25 °C.

MANIPULACION Y RECOGIDA DE MUESTRAS
Utilice suero o plasma libre de hemolisis (heparina, EDTA) u orina.
Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones estan-

394 mmol/l
11 mmol/l
consulte la etiqueta de la botella

darizadas).
Estabilidad
en suero / plasma: 7 dias a4-25°C
por lo menos 3 meses a-20°C
En orina: 2 dias a20-25°C
6 dias a4-8°C
6 meses a-20°C

Para la determinacion en orina utilice muestras de 24 horas. Es importante medir
exactamente el volumen de orina recogida. Diluir las muestras de orina en proporcion
de 1 + 19 con agua destilada y multiplicar resultados por 20.

Deseche las muestras contaminadas.

12000044
12000043

VALORES esperados
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Consejo de prudencia:

P280 Usar guantes/ropa de proteccién/equipo de proteccion para los ojos.

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS:

Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto
cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

Los reactivos R2 y R3 del kit no estan clasificados como peligrosos.

MANEJO DE RESIDUOS
Por favor consulte los requisitos legales locales.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda:

492 (490-510) nm

Suero orina
Hombres: 0.7-1.3 mg/dI 14-26 mg/kg/dia
Mujeres: 0.6-1.1 mg/dI 11-20 mg/kg/dia
Recién nacido: 0.3-1.0 mg/di
Bebés: 0.2-0.4 mg/dI 8-20 mg/kg/dia
Nifo: 0.3-0.7 mg/dI 8-22 mg/kg/dia
Adolescentes: 0.5-1.0 mg/dl 8-30 mg/kg/dia

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia
para la poblacion que evalua.

DATOS DE DESEMPENO

Los datos dentro de esta seccion son representativos del desemperio en el instrumento
ERBA CHEM 7. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion: 0.14 mg/dl

Linealidad: 40 mg/dl

Rango de medicion: 0.14-40 mg/dl

PRECISION
Precision intraensayo Media SD cv
Promedio (n = 20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Muestra 1 1.45 0.02 1.56
Muestra 2 2.37 0.04 1.74
Precision inter-ensayo Media SD Ccv
Promedio (n = 20) (mgl/dl) (mg/dl) (%)
Muestra 1 1.48 0.03 1.77
Muestra 2 2.39 0.04 1.58

COMPARACION

Una comparacion entre creatinina de XL-sistemas (y) y una prueba disponible comerci-
almente (x) usando 70 muestras dio los siguientes resultados:

y =1.0515 x - 0.0636 mg/d| r=0.9986

INTERFERENCIAS

No interfieren las siguientes sustancias:

Hemoglobina hasta 10 g/l, bilirrubina hasta 10 mg/dl, triglicéridos hasta 1700 mg/dl.
ADVERTENCIAY PRECAUCIONES

Para uso de diagnostico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada
profesionalmente.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008
R1: UFI: JCCF-NE95-FH74-0ADF

Reactivo 1 contiene hidréxido de sodio < 1.6 %

Atencion
Indicacién de peligro:
H315 Provoca irritacion cutanea.
H319 Provoca irritacion ocular grave.

Cubeta: 1cm
Blancg E§ténqgr Muestra
de reactivo (calibracion).
Reactivo de trabajo 1.00 ml 1.00 ml 1.00 ml
Muestra - - 0.100 ml
Estandar (calibracion). - 0.100 ml -
Agua destilada 0.100 ml - -

Mezclar bien y leer la absorbancia inicial (1) 30 segundos después de la mezcla y la
absorbancia final (2) 60 segundos después de la mezcla.

CALcuLO
AA=A2-A1
AA_, /min-AA  /min.
Creatinina (mg/dl) = xC,,
AA /min-AA  /min.

C,, = concentracion del estandar (calibrador)

Aplicaciones para analizadores automaticos estan disponibles a solicitud.
PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS

Modo 2 puntos
Longitud de onda (nm) 1 505
Volumen de muestra (ul) 50/100
Volumen del reactivo de trabajo (ul) 500/1000
Tiempo de espera (seg.) 30
Intervalo cinético (seg.) 60
No. de lecturas 1
Temperatura (°C) de la reaccion 37
Direccion de la reaccion Aumento
Normal bajo (mg/dl) 0.7
Normal alto (mg/dl) 1.3
Linearidad baja (mg/dl) 0.14
Linearidad alta (mg/dl) 40
Blanco con Reactivo
Limite de absorbancia (maximo) 0.15
Concentracion del estandar Consulte la etiqueta de la botella
Unidades mg/dI
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KPEATUHIH

Kat. Homep | HasBa ®dacyBaHHA

BLT00020 KPEATWVHIH 200 R1: 2x50 mn, R2: 2x50 mn, R3 crangapt: 1x5 mn

BLT00019 KPEATVHIH 1000 | R1: 2x250 mn, R2: 2x250 mn, R3 ctaHgapt: 2x5 mn
@ 1
3acTocyBaHHA

Habip peareHTiB npu3HaveHnii Ans KinbKiCHOrO in vitro BU3Ha4eHHs KpeaTuHIHY BCMpoBaTLi
i NNa3mi KpoBi, a TaKoX y cedi MOANHN.

KniHiyHe 3Ha4YeHHsA

KpeaTuHiH € npogykToM OGMiHY PEeqOBMWH, LUO YTBOPIETLCA y M'f3ax i3 dpocdary
KpeaTuHy. Y 3[0pOBUX foAeil KOHUEHTpauis KpeaTWHiHy y nnasmi  Kposi
€ MPaKTUYHO CTanow i He 3MIHIOETbCA BiAMOBIAHO A0 CMNOXWBaHHSA BOAM, (DIZUHHUX
HaBaHTaXeHb i LUBMAKOCTI BUAINEHHS cedi (Ha BigMiHY Bif, CEHOBMHM), Matoym 3anexHICTb
nuvwe Bia M‘sA30Boi Macy. KpeaTuHiH BUAansieTbesl 3 Nna3Mu Yyepesa HUpKW, Hacamnepes,
LUNSAXOM rrioMepynsipHoi dinbTpauii. TakuM YMHOM KpeaTuHiH € iHaMKaTopoM dyHKLiT
HUPOK.

MigBuLEeHHs piBHSA KpeaTWHiHY y cupoBarTli MOB'A3aHe i3 Pi3HUMU 3axXBOPHOBaHHSA
HUpOK. Ha nouaTkoBUX CTafiaX HUPKOBMX NATOMOMN TeCT PiBHA KpeaTUHiHY
€ YyTNVMBUM MapKepoM MOpyLUeHHs dinbTpauinHoi dyHKUii Hupok. [MoHagHopmoBe
36inblUeHHsT 3Ha4YeHHs1 KOHLEHTpaLil kpeaTWHiHY Yy cupoBaTLi crocTepiraeTbcs npu
3HWKEHHI peHanbHOi yHKLUIT HUPOK Big 50% i Hwxde. KpeaTuHiHypisi 3'aBnseTbCsA A0
nosiIBU KMiHIYHUX CUMMATOMIB.

MpuHuMn meToay

KiHeTnuHui TecT 3rigHo meToay Adde (peakuis KpeaTuHIHY 3 MiKPUHOBOID KUCIOTOL),
i3 yTBOpeHHsIM 3abGapBrneHoro NPoAyKTy peakLii (}KoBTO-OpaHXEBOro KOMbopy).
Peakuis He € cneumndiyHOO, TOMY 3aCTOCOBYETLCS KIHETUYHA ((hepMeHTaTVBHA)
moaudikalis Metody Ans BU3HAYeHHs kpeaTuHiny. OaHak, HaBiTb y TakoMy BUNaaKy
3HaYHWIA BNIMB CMPUYUHSAIOTL aHTUBIOTMKM TUMY LiedanocnopuHy.

[MornnHaHHsA NPoAYKTY peakLii )KOBTO-OpaHXeBOro KOSbopy € NpPsiMo NPONopLinHUM
KOHLieHTpaLii KpeaTuHiHy Yy 3paskoBi i BUMipoeTbCst (hoTomeTpuyHo Ha 490-510 Hm.

Cknap peareHTiB
R1

Harpito rigpokeug, 394 mmonb/n
R2

11 mmonb/n
KOHLIeHTpaLlis Bka3aHa Ha dnakoHi

Kvcnota nikprHosa
R3 Ctanpapt

MpurotyBaHHA peareHTiB

PeareHTu pifki, rotosi 10 BUKOPUCTaHHS.

Mepewmiwatn peareHtt R1 i R2 y nponopuii 1:1. Po34nH 3aCTOCOBHUI Ans aHanisy
Yyepes 15 xBUNWH nicns npurotyBaHHs. CTtabinbHicTb cTaHOBUTL 1 MicsiLb 3a yMOBHU
36epiraHHa 3a Temnepatypu 2-8°C. OnTuuyHa ryctuHa GnaHky poboyoro posyuHy
nosuHHa 6yTn < 0,15 Ha 505 HM, BUMipsiHa BiAHOCHO ANCTUNBLOBAHOT BOAM.

CT1abinbHicTb i 36epiraHHA peareHTiB
HeBigkpuTi peareHTn € cTabinbHUMK 40 BUYEpnaHHsa BKa3aHOro TepMiHy NpuaaTHOCTI 3a
ymoBm 36epiraHHs 3a Temnepatypu 2—-25°C.

3pasku

HeremonizoBaHa cvpoBaTka, nna3mMa (renapuHizoBaHa a6o E[ITA), ceva.
[HocnigpxeHHs npoBoanTH y BianosigHocTi Ao npoTtokony NCCLS (abo ananoris).
CTabinbHicTb y cupoBaTui / nnasmi:

7 OHiB npu 4-25°C
3 micsaui npu -20°C
B ceui:

2 OHi npu 20-25°C
6 gHiB npu 4-8°C
6 micauis npu -20°C

Bu3HayeHHsn y ceui

[ina BU3HaYeHHS y cedi BUkopuctatu cedy fobosoro 36opy, BaXnmBo TOHYHO
BU3HA4UTK i1 06'eM. 3pasku cedi HeobXiAHO NonepenHbO PO3BECTH

BOAOK Yy CniBBiAHOWEHHI 1+19, oTpumaHi pesynbTatn MNOMHOXUTM Ha 20.
KoHTamiHoBaHi 3pasku He BUKOpUCTOBYBATH.

Kani6pyBaHHs
Ons  kanibpyBaHHA  pekOMeHAOBaHe  BUKOPUCTAHHS
MYTNBTUKATIIBPATOP, kaT. Homep XSYS0034.

kanibpatopa XL

12000044
12000043

KoHTponb skocTi
[ins npoBefeHHS! KOHTPOIMIO SIKOCTI PEKOMEH[OBAHEe BUKOPUCTAHHS KOHTPOMNbHUX
cuposatok: EPBA HOPM koHTponb (kaT. Homep BLT00080) i EPBA TMAT koHTponb (kaT.
Homep BLT00081).

KoediuieHT nepepaxyHky
MKMonb/n = 88,4 x mr/an

HopmanbHi BenuunHm ®

CupoBaTtka

Yonosiku: 0,7 — 1,3 mr/an (61,6 — 114,4 mkmonb/n)
KiHku: 0,6 — 1,1 mr/an (52,8 — 88 mkmonb/n)
Litn: 0,3-0,7 mr/an (26,52 — 61,88 mkmonb/n)
HoBoHapomkeHi: 0,3 — 1,0 mr/an (26,52 — 88,4 mkmonb/n)
[itv Bikom Ao 1 poky: 0,2 - 0,4 mr/an (17,68 — 35,36 Mkmonb/n)
MigniTku: 0,5 —1,0 mr/an (44,2 — 88,4 mkmonb/an)
Ceua

Yonosiku: 14 — 26 mr/kr / 24 rop,

KiHkn: 11 =20 mr/kr / 24 rop,

[it Bikom A0 1 poky: 8 — 20 mr/kr / 24 rog,

Oitwn: 8 — 22 wmr/kr / 24 rog,

MigniTku: 8 — 30 mr/kr/ 24 rog

HaBepeHi 3HauyeHHA cnig BBaxaTun opieHToBHUMKU. KoxHa naGopartopisn

CaMOCTINHO BCTaHOBIIOE Aiana3oHN HOpPMaribHUX 3Ha4eHb.

MapameTpu peareHTiB

HaBepneHi 3HaueHHs1 oTpyMyBarnucsi Ha aBToMaTUYHUX aHanisaTopax cepii ERBA CHEM-
7 i MOXyTb BiAPI3HATUCS BiA OTPUMaHKX Balloto nabopatopieto.

Po6oui xapakTepucTuku
YyTnusicTe:

TNiHiHicTL:

[iana3oH BUMiplOBaHHA:
BinTBOploBaHiCTL

0,14 mr/an (12,38 Mkmonb/n)
0o 40 mr/an (3536 mkmonb/n)
0,14 - 40 mr/gn (12,38 - 3536 mkmonb/n)

rba’

Mo3Hauku HeGe3neku:

H315 Buknnkae nogpasHeHHst LKipw.

H319 Buknunkae 3HauHi NoapasHeHHs o4eit.

3axoam Ge3nekw i neplua gonomMora:

P280 KopuctyBatvcst 3axvicHUMM nepyaTkamy / 3axXucHUM ofsirom / 3acobamu 3axucty
oy4en.

P302+P352 MPW MOTPAMIAHHI HA LWKIPY: MpomuT Benukow KinbKicTo BoAW.
P305+P351+P338 TMPW MOTPAMMAHHI B O4l: OBepexHo npomuBatii O4i BOAO
NPOTArOM  KiMbKOX XBUMWMH. 3@ HasiBHOCTI i MOXIIMBOCTI 3HSATWU KOHTaKTHI  NiH3n
i NPOAOBXNTN MPOMUBAHHS OYeN.

PeareHtnt R2 Ta R3 He knacudikyoTbes sk HebeaneuHi.

YTunisauis BUKOpUCTaHUX MaTepianiB

Y BiANOBIAHOCTI 40 Aito4MX NpaBun Anst AaHWX BUAIB MaTepianis.
MpoBeneHHs aHanisy
[oBxuHa xBuni:
ONTUYHUIA WNSIX:

492 (490-510) Hm
1cm

[osyBaHHa Bnatk peareHty | Ctangapt (Kani6p.) 3pa3sok
1000 mkn 1000 mkn 1000 mkn
100 mkn - -

100 mkn -

100 mkn

PeTenbHo nepewmiwaty,4epes 30 cekyHz, BUMIPATY NOTINHAHHSA A,, e Yepes
30 cekyHA BUMIpATY NOMMMHaHHS A, BIAHOCHO bnaHky peareHTa.

Po6ounin po3ynH

[OuctunsoBaHa Boaa
CraHpapT (Kanibpatop) -
3pasok - -

Po3paxyHku
A2- A1=AA AA

KpeatuHin (mr/gn) = ks xC

Kan.

‘crann

. » CepeaHboapudpMeTyHe SD cVv C,,,. - KOHUeHTpaLisa cTaHaapTy (kanibpatopa)
BHyTpiwHbOCepitHa | N o . . .
3Ha4eHHs (mr/an) (mr/an) | (%) MpoToKonu 3 napamMeTpamu aHani3y Ans aBTOMAaTUYHUX aHani3aTopis
3pasok 1 20 1,45 0,02 1,56 HapalTbCA3a 3annMToM.
MapameTpu AnA HaniBaBTOMaTM4YHUX aHanisaTopiB (poTomeTpiB):
3pa3sok 2 20 2,37 0,04 1,74 —— -
Meton 2-TOYKOBUI KIHETUYHUI
Mikceniiina N | CepenHboapudmernine SD cv Bosxura xsuni 1 (Hm) 505
P 3HaueHHs (Mr/an) (vrian) | (%) JosxuHa xsuni 2 (Hv) -
O6‘em 3paska (Mkn) 50/100
3pasok 1 20 1,48 0,03 L O6‘em peareHTy (Mkn) 500/1000
3pasok 2 20 2,39 0,04 1,58 3aTpumKa (cek.) 30
MopiBHAHHA MeToAIB IHTEepBan BUMiptoBaHHs (cek.) 60
[MopiBHSAHHS MPOBOAMIIOCS TECTyBaHHAM Ha aHanizaTtopax cepi XL 70 3paskiB i3 BUKOPUCTAHHSM KinbkicTb BUMiptoBaHbL 1
pearenTiB ERBA cepii BLT KPEATUHIH (y) i KoMepLiiHO AOCTYNHWX peareHTis (X). o
Peaynetatu: y = 1,0515 x - 0,0636 (mr/an) r=0,9986 (koediuieHT kopensuii) L?:.;i&agggmfam“ (€) 36iJ‘ISLZeHHH
CneuundiyHicTb / ®akTopu BNAUBY ™ :
Femorno6inH Ao 10 r/n, Ginipy6iH Ao 10 mr/an, Tpurniuepwam o 1700 mMr/an He BNNvBaTb HM)KHMVHOPIF Hopm (Mr/'f"n) 07
Ha pe3yrnbTaTii BU3HAYEHHS. Bepx"_”” nopir Hopmu (N_'r An) 1,3
HwxHin nopir niHinHocTi (Mr/an) 0,14
3axoau 6e3neku B — ——— - / 40
Bukopuctosyeatn nuwe Ans in vitro AiarHOCTUKM MNpOgeciiHO NiAroToBneHUm ?p_XHW' NOpir AiHIAHOCTI (Mr/an)
nepcoHanom. MiHiManbHe noYaTkoBe NOMMUHAHHS 0,15
KoHueHTpaLlisi ctaHgapty (Mr/an BkasaHa Ha dnakoHi
loenTudikauis 3arpos BianoeiaHo Ao Pernamenty (E€C) Ne 1272/2008 Bnal;lm bad Aapry (MriAn) Pearelc-ﬁ
R1: UFI: JCCF-NE95-FH74-0ADF OanHuL Mr/an

PeareHT 1 micTutb < 1,6 % HaTpito rigpokcuay.

MonepemxeHHA

UA YnoBHOBa)XeHUI NpeACTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA®
01042, KviiB, Byn. IOHHA MABA II, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erbamannheim.com
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USED SYMBOLS / UCMOJIb3YEMbIE CUMBOJbl / BUKOPUCTAHI MO3HAYKA
UTILIZADOS SIMBOLOS

See Instruction for Use

Catalogue Number Manufacturer Mepen vcnonb3osaHeM

Howmep katanora u MpoussoauTens BHUMaTenbHo nsyyaiTte UHCTPYKLMIO
KartanoxHuin Homep Bupo6HmK Mepen BUKOPUCTAHHSAM YBaXHO
Codigo de Catalogo Fabricado por BUBYITb IHCTPYKLjtO

Ver Instrucciones Para su Uso

In Vitro Diagnostics

Lot Number VK BATPO AMarHocTHKa Storage Temperature
LOT| Homep napram In vitro giarHocTika _/ﬂ/- Temnepartypa XxpaHeHua
Howmep naprii Dispositivo Médico para Temneparypa 36epiraHHs
Numero de Lote Diagnéstico in Vitro Solamente Rango de Temperatura
Expiry Date Content HauvoHanbHbI 3HaK
g Cpok rogHocTn CON T CopepxaHue ({y COOTBETCTBUSA ANst YKpauHbl
TepmiH npuaaTHOCTI Bwmict H'auior!aanw.ﬁ 3Hak
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